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Resumo

Os avancos da biotecnologia podem gerar crescentes e significativas transformagdes na vida e
na saide de seres humanos. Em que pese os relevantes beneficios que advém do uso das
respectivas técnicas, os riscos inerentes e o desconhecimento de limites sdo motivos de
inquietacdes e divergéncias, especialmente no que diz respeito as intervencdes genéticas.
Exemplo recente é o uso do sistema CRISPR-Cas9 (Clustered Regularly Interspaced Short
Palindromic Repeats — Cas9 associated) para introduzir mutacdes especificas no genoma
humano. O presente artigo tem como escopo abranger aspectos éticos e juridicos que
permeiam a medicina genética corretiva. Para desenvolver o objetivo proposto, utilizamos o
método qualitativo de abordagem, mediante pesquisa documental sobre o assunto. Como
resultado, apuramos a importancia da (des)constru¢do de parametros para nortear o
desenvolvimento e a implementacdo das técnicas de intervencdo na genética humana, de
modo a promover maior seguranca a pesquisa e a humanidade.

Palavras-chave: Sistemas CRISPR-Cas. Bioética. Direito.

Introducao

O mundo, como é notdrio, passa por constantes transformag¢des. Todavia, nas dltimas
décadas, as mudancas ocorrem em crescente velocidade, principalmente no que diz respeito
ao desenvolvimento tecnocientifico. Na Biomedicina, a aceleragdo ndo € a unica novidade,
porquanto as mutagdes tém potencial para realizar intervencdes nos maiores valores da
existéncia humana: a vida e a sadde.

A Genética, que sempre buscou entender os mecanismos de heranga das caracteristicas
dos seres vivos ao longo das geragdes, uniu-se a Biologia Molecular e possibilitou a alteragcdo
do proprio DNA. Em 1974, foi criada a técnica denominada TALEN (Transcription
Activator-Like Effector Nucleases) para realizar a edi¢do do DNA. Nas pesquisas realizadas

em bacteriofagos (virus que atacam bactérias), as enzimas que possibilitaram realizar as
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respectivas mutagdes foram denominadas de “tesouras genéticas”, caracterizando o inicio da
Engenharia Genética.

As repercussdes sobre a possibilidade de alterar o préprio cédigo do DNA ao invés de
apenas descrevé-lo, associada a pouca precisdo do método TALEN, causaram preocupagdes
na comunidade cientifica, de modo que foi proposta e amplamente acatada uma moratdria
voluntdria das pesquisas, para a discussdo do assunto. Em 1975 foi realizado o Congresso
Internacional sobre Moléculas de DNA Recombinante, na cidade de Asilomar, Califérnia. A
mencionada conferéncia, na qual participaram cientistas e representantes da sociedade,
motivou a elaboragdo de normas de biosseguranca e limites das pesquisas com DNA
recombinante.

A busca pelo aperfeicoamento da edicdo do DNA levou ao desenvolvimento da
técnica ZFN (Zinc Fingers Nucleases). A tecnologia aprimorou o método TALEN e melhorou
a precisdo da edi¢do de sequéncias de DNA manipuladas em laboratérios. A nova técnica
apenas refinou o procedimento existente, de modo que ndo gerou maiores repercussoes éticas,
nem tampouco alteracdes nas regras de biosseguranca.

Sobreveio o método CRISPR (Clustered Regularly Interspaced Short Palindromic
Repeats), uma técnica relativamente simples e precisa em termos de sequéncias editadas.
Devido as caracteristicas de maior precisdo, as antigas “tesouras genéticas” passaram a Ser
denominadas de “bisturis genéticos”. Para realizar mutacdes especificas, inicialmente foi
produzida uma proteina diferente para cada genoma a ser modificado. Posteriormente, a
técnica foi associada a proteina 9, que resultou no sistema denominado CRISPR-Cas9,
passando a utilizar a mesma proteina para os diversos genomas objeto de modificagdo.

A técnica foi dirigida inicialmente a bacteriéfagos e ha mais de dez anos € aplicada
industrialmente, na produg¢do de iogurtes e queijos, para impedir a deterioracdo dos
respectivos produtos. Apds experimentos em camundongos, foram criados macacos
geneticamente modificados com o objetivo de diagnosticar e tratar doencas graves em seres
humanos. Recentemente, foram divulgadas pesquisas de aplicacdo do método em embrides
humanos para corrigir defeitos genéticos.

As crescentes pesquisas € o interesse pela técnica CRISPR-Cas9 sdo acompanhados
por indagagdes e preocupacOes acerca de sua implementacdo. A sociedade tecnocientifica
defronta-se novamente com as perspectivas e os temores diante das possibilidades da

“Medicina de Precisao”.
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Neste contexto, o presente artigo busca refletir acerca de aspectos éticos e juridicos
que permeiam as intervencgdes genéticas em seres humanos, especialmente no que diz respeito
a implementacdo do sistema CRISPR-Cas9. Para desenvolver o objetivo proposto,
utilizaremos o método qualitativo de abordagem, mediante pesquisa documental, porquanto
possibilita desvelar processos ainda pouco conhecidos (MINAYO, 2007). Assim,
investigaremos em que medida é indicada a (des)constru¢do de paradigmas e de diretrizes

com relagdo as técnicas de terapia génica e de melhoramento genético.

O uso do Sistema CRISPR-Cas9 em seres humanos

O conhecimento humano cria possibilidades que somente foram imaginadas no
passado’, tornam-se realidade no presente e geram inquietacdes com relagdo ao futuro
(LAUXEN, 2014). As pesquisas apontam que o sistema CRISPR-Cas9 (Clustered Regularly
Interspaced Short Palindromic Repeats — Cas9 associated), que significa ‘“Repeticoes
Palindromicas Curtas Agrupadas e Regularmente Interespacadas - associadas a Proteina 97,
tem potencial para curar doengas genéticas e até mesmo alterar demais caracteristicas
humanas. Assim, a nova técnica de edicdo genética promove expectativas diante dos
beneficios anunciados e preocupacdes com relacdo aos aspectos €ticos e riscos que permeiam
implementagao da técnica.

A técnica foi descoberta como um mecanismo de defesa de determinadas bactérias
contra virus invasores (bacteriéfagos), isto €, uma espécie de sistema imunoldgico. A
configuracdo da sequéncia de DNA foi chamada de agrupamentos de curtas repeti¢des
palindromicas regularmente interespacadas — que deu origem a sigla CRISPR. Pesquisas
constataram que as sequéncias unicas entre as repeticdes combinavam com o DNA de
determinados virus. Assim, a CRISPR constitui uma parte do sistema imunolégico bacteriano
que mantém determinados virus ao seu redor para reconhecer e defender-se das ameacas
durante os proximos ataques (ZHANG, 2015).

A segunda parte do mecanismo € um conjunto de enzimas chamadas Cas (proteinas

associadas a CRISPR), que podem cortar precisamente o DNA e eliminar virus invasores.

! Obras de ficgdo cientifica retratam nossas inquietagdes com relagdo as novas tecnologias, entre as quais
podemos destacar o hipotético “Admirdvel Mundo Novo”, de Aldous Huxley, publicado em 1932, que sai do
imagindrio do autor e torna-se uma perspectiva de futuro diante da realidade biotecnoldgica do presente.
(HUXLEY, 1979).
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Existem diversas enzimas Cas, sendo a Cas9 a mais conhecida (que vem da Sreptococcus
Pyogenes, bactéria conhecida por causa infec¢ao da garganta). A combinacdo gerou o sistema
CRISPR-Cas9. Assim, Cas9 € uma enzima que corta DNA e CRISPR é uma colecdo de
sequéncias de DNA que direcionam onde exatamente a Cas9 deve cortar. Portanto, somente é
preciso fornecer a sequéncia correta a Cas9, chamada de RNA guia, e podem ser cortadas
partes de sequéncias de DNA no genoma conforme o objetivo (ZHANG, 2015) e (NAU,
2014).

A ferramenta, que vem sendo utilizada pela industria leiteira na cultura de iogurtes e
queijos para impedir a contaminacao das bactérias por virus, foi gradativamente aperfeicoada
e passou a ser considerada uma importante solucdo para evitar o desperdicio de
alimentos(GRENS, 2015). Sobrevieram experimentos que demonstraram que a técnica
também pode agir em plantas, animais e, inclusive, em serem humanos (CRESSEY, 2013).

Pesquisas realizadas com o uso do método em camundongos demonstraram o
potencial de cura de doengas que ocorrem em seres humanos (YIN, et. al., 2014).
Posteriormente, cientistas chineses alteraram, com sucesso, sequéncias especificas de DNA
em macacos, possibilitando a geracdo de macados com doencas humanas, tais como
Alzheimer e Parkinson, para servirem como modelos no diagndstico e tratamento de doencgas
graves em seres humanos (NIU, et al., 2014). A reacdo inicial, favordvel as pesquisas, passou
a indagar a adequacdo em espécies com tao alto grau de desenvolvimento. Os maiores
questionamentos referem-se ao direito de gerar intencionalmente linhagens de animais
portadores de doencas tdo graves, assim como a possibilidade de patenteamento das
respectivas linhagens e a consequente apropria¢do do patrimdnio genético por companhias ou
pessoas.

Em abril de 2015, foi publicado o resultado de nova pesquisa realizada na China, que
utilizou o mecanismo CRISPR-Cas9 para a edicdo de sequéncias de DNA em embrides
humanos. A pesquisa envolveu 86 embrides produzidos para fins de reprodugdo assistida,
considerados invidveis por terem 3 conjuntos de 23 cromossomos, ao invés de 2, como seria o
normal. O objetivo dos cientistas foi a substituicio de um gene cuja mutacao estd associada a
doenca Beta-Talassemia. Dos 86 embrides utilizados na pesquisa, 71 (82,6%) sobreviveram
ao procedimento inicial de edi¢do do DNA. No final do experimento, apenas 7 embrides
apresentaram a recombinacdo desejada. Foram verificadas, também, outras substituicdes de

sequéncias nao desejadas, que poderiam acarretar mutacoes inesperadas. Os autores sugeriram
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que mais pesquisas seriam necessdrias para verificar a viabilidade de aplicacdo do método
utilizando embrides normais (LIANG; et al., 2015).

Em setembro de 2015, uma cientista britanica solicitou autorizagdo para pesquisar a
utilizacdo do sistema em embrides humanos excedentes, visando investigar o grau de
eficiéncia do método de CRISPR-Cas9, sem envolver sequéncias associadas a doencas. A
finalidade aventada é conhecer melhor o desenvolvimento embriondrio inicial e o potencial de
aplicacdo da técnica para pesquisas com células-tronco. A solicitacdo foi encaminhada ao
orgdo governamental britdnico responsdvel pela pesquisa envolvendo embrides: Human
Fertilisation and Embryology Authority - HFEA. (CRESSEY; ABBOTT; LEDFORD, 2015).

O interesse pelo sistema CRISPR-Cas9, especialmente no campo da genética humana,
€ crescente. As pesquisas brasileiras, conforme veremos adiante, ndo enfrentam barreiras
regulatdrias. Podemos apontar como exemplos: a pesquisa desenvolvida na UFRGS sobre “O
uso do sistema CRISPR-Cas9 para correcio de mutagdes em erros inatos do metabolismo”
(BALDO, 2015), as investigagdes da PUCRS sobre o “Sistema de edicdo gendmica CRISPR-
Cas9 em zebrasfish para desenvolvimento de modelos complementares da Doenca de
Alzheimer” (RESULTADO FINAL PROBITI/FAPERGS, 2015), o fomento da FAPESP a
experimentos com a aplicacdo do mecanismo em animais € seres humanos em busca da cura
de doencas, que na fonte referencial de informacdo para a pesquisa neste ambito indica 23
projetos cadastrados (BIBLIOTECA VIRTUAL FAPESP, 2015).

O desenvolvimento da tecnologia CRISPR-Cas9 vem trazendo perspectivas de cura de
doencas e representa o protétipo de terapia genética. Diferentes estratégias biolégicas para a
engenharia genOmica tém aparecido, mas a maioria revela limitacOes relacionadas a baixa
eficiéncia, manutencao ou riscos significativos. O mecanismo apresenta uma maneira muito
mais simples e segura para a modificacdo do gene alvo. Vdrios estudos em células e modelos
animais tem sido publicados, demonstrando suas vantagens com relacdo as técnicas de terapia
génica convencionais. Estudos crescentes vem sendo realizados para o tratamento de
determinados grupos de doencas genéticas (CARVALHO; et al., 2015).

O mecanismo CRISPR-Cas9 possibilita mutacdes distintas em genomas de qualquer
espécie, com precisdo, eficiéncia e baixo custo, entretanto, ainda ndo temos conhecimento
exato das implicacdes do uso da mencionada ferramenta (BALDO, 2015) e nem tampouco
quem poderd fazer uso da tecnologia. A utilizacdo da técnica diante da necessidade de novas

terapias e as limitacdes das opg¢des disponiveis tem comprovado potencial de eficdcia no
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tratamento de doencas genéticas, entretanto, em razdo de tratar-se de recente mecanismo,
deverdo ser observados os aspectos relacionados aos beneficios e riscos que permeiam a
aplicacdo da técnica. (CARVALHO; et al., 2015). Em suma, o sistema representa perspectivas
promissoras para a terapia génica e o aperfeicoamento genético, contudo, € preciso cuidado
em razao da nossa (in)capacidade de controlar os respectivos resultados e dos interesses que
poderao advir de sua implementacao.

Quando uma nova tecnologia € introduzida e aplicada a pesquisa genética, sdo
necessarias reflexdes acerca de sua utiliza¢do, na medida em que uma das principais questoes
€ a irreversibilidade das respectivas agdes (GOLDIM, 2015). A medicina genética corretiva se
depara com amplas possibilidades de aperfeicoamento da genética humana e, ao mesmo
tempo, com perigos reputados possiveis € que, no entanto, ndo foram ainda empiricamente
constatados (HONNEFELDER, 2003).

Os valores também sdao motivo de preocupagdes, mesmo quando estivermos mais
seguros do nosso controle técnico, serd preciso refletir em que medida poderemos avangar e
se dispomos de recursos para utilizar os avangos na darea da genética com prudéncia e
humanidade (BUCHANAN, et al., 2000).

O sistema CRISPR-Cas9 traz potenciais avancos em beneficio da vida e da satde
humana, restando evidente a importancia do uso da técnica em seres humanos. Contudo, nao
podem ser olvidados os riscos desconhecidos e os inerentes ao uso da técnica. Portanto, a
andlise das questdes éticas e juridicas que permeiam a aplicagdo do mecanismo para realizar
intervengdes genéticas em seres humanos €, sem divida, um dos grandes e prementes desafios

atuais.

A polémica do aperfeicoamento genético e o temor da eugenia

As técnicas de intervencdo na genética humana representam uma promessa € um
dilema. A promessa € a oportunidade de prevenir e tratar doencas e o dilema, além dos riscos,
¢ a possibilidade de manipular a natureza humana para escolher o sexo, definir caracteristicas
fisicas, tais como melhoramento muscular, aumento da memoria, alteracdo da estatura, etc.
(SANDEL, 2013). A distin¢do entre curar e melhorar, contudo, € uma linha ténue e polémica
no campo do aperfeicoamento genético.

Relevado que os avancos da engenharia genética constantemente desembocam nos
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temores da eugenia (BUCHANAN; et al., 2000), ¢ importante observar os aspectos que
diferenciam a eugenia que no século passado causou atrocidades até hoje ndo esquecidas, da
eugenia relacionada aos atuais avancos da engenharia genética. Enquanto aquela abrangeu
uma coletividade, esta conduz a escolhas individuais, sendo menos rigorosa e idealista do que
aquela, que nasceu da aspiracdo de aprimorar a humanidade ou promover o bem-estar coletivo
de sociedades inteiras (SANDEL, 2013).

Todavia, em que pese a eugenia liberal tenha como objeto o individuo e ndo a
coletividade e, a principio, seja caracterizada pela neutralidade do Estado, também podera
implicar compulsoriedade estatal. Segundo os defensores do melhoramento genético ndo ha
diferenca do ponto de vista moral entre melhorar as capacidades intelectuais de uma crianga
por meio da educacdo ou mediante intervencdo genética. Considerando que é papel dos pais
promover o bem-estar dos filhos, os melhoramentos poderao tornar-se ndo somente aceitaveis,
mas obrigatdrios, de modo que o Estado pode determinar que os pais mandem os filhos para a
escola ou que utilizem as técnicas de intervencdo genética para aumentar a capacidade
intelectual. Nesta linha de raciocinio, o que importa é que a educacdo ou a intervengao
genética ndo violem a autonomia da criancga, isto €, desde que as habilidades melhoradas
sejam um meio valido para todos os fins e ndo direcionem a crianga para nenhuma carreira ou
modo de vida especificos (SANDEL, 2013).

No ambito de tais discussdes, Jiirgen Habermas (2004) defende que € preciso
estabelecer uma linha de fronteira entre eugenia negativa e eugenia positiva, ao contrario da
margem de tolerancia da eugenia liberal. A primeira, refere-se as intervencoes genéticas de
carater terapéutico, para prevenir doencas hereditdrias graves e outras enfermidades, a
segunda, estd relacionada as intervencoes genéticas de aperfeicoamento das caracteristicas do
ser humano. Por sua vez, a eugenia liberal, segundo o mencionado filésofo, ndo reconhece um
limite entre as intervencdes terapéuticas e de aperfeicoamento, deixando a preferéncia
individual as ingeréncias na genética. Neste contexto, Habermas apresenta criticas as técnicas
de aperfeicoamento genético e manifesta-se favoravelmente a pratica eugénica com objetivos
terapéuticos.

Os avancos da genética, segundo Habermas (2004), conduzem cada vez mais o que
somos ‘“‘por natureza” ao campo das intervencdes biotecnoldgicas, que poderdo decidir o
futuro da evolucdo bioldgica da espécie humana, caracterizando uma ameaga a autonomia, a

dignidade e a natureza humana. O aperfeicoamento genético, nesta ética, tem potencial para
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sermos fabricados e transformados em mdquinas projetadas para alto rendimento e objeto de
interesses econdmicos, politicos, militares, etc.

De encontro ao entendimento habermasiano, Buchanan, Brock, Daniels e Wikler
(2000) defendem que o melhoramento genético é moralmente justificadvel, porquanto expressa
a esséncia criativa e autodeterminadora do ser humano. A inteligéncia humana, segundo os
autores de “From Chance to Choice: Genetics and Justice”, também precisa ser aprimorada
para acompanhar a velocidade e a complexidade dos avancos tecnoldogicos, do contrario,
poderemos ser transformados em reféns da tecnologia. Acrescentam, ainda, que a nossa
natureza depende do ambiente em que estamos inseridos, isto €, hd uma correspondéncia entre
os genes € 0 ambiente, contrariando a concep¢ao essencialista e fixista da natureza humana,
em prol de uma concep¢ao adaptativa correspondente a biologia evolutiva. Sob esta dtica, a
existéncia humana se expressa pela capacidade inata de modificar-se de acordo com o
ambiente e ndo por manter-se inalterada.

Nesta perspectiva, Andorno (2009) salienta que a liberdade € uma das faculdades que
caracteriza o ser humano e permeia sua dignidade, de modo que a liberdade cientifica e a
dignidade humana podem (e devem) relacionar-se de modo harmdnico. Enquanto os demais
seres vivos estdo condicionados pelo instinto, o ser humano, mediante o uso da razdo, tem a
liberdade para escolher a conduta a seguir. Entretanto, a0 mesmo tempo em que podemos
permitir a implementacdo de novas biotecnologias, também precisamos estabelecer limites
para que as intervencdes genéticas ndo ocorram em detrimento do préprio ser humano.

A proposito, Frederick Schauer (1985), ao propor o conceito de “Slippery Slope”,
traduzido como “lomba escorregadia”, alerta no sentido de que um ato isolado, aparentemente
inocente, pode levar a futuros eventos de crescente maleficio. Nesta linha de raciocinio, nao
ha como olvidar que as pesquisas até agora consideradas como fatos isolados, no futuro
poderdo gerar crescentes maleficios se ndo forem adotadas providéncias no sentido de criar
parametros para o desenvolvimento e implementacao das respectivas tecnologias.

Ademais, o “analfabetismo cientifico”, destacado por Julian Savulescu (2010),
favorece a realiza¢do de pesquisas com potencial de riscos iminentes ou desconhecidos, sem
que recebam destaque e a andlise necessdrios. Neste ambito, € importante ressaltar a
perspectiva kantiana de ndo instrumentalizacdo da pessoa humana, isto €, no sentido de ndo se

pode utilizar pessoas apenas como meio, destituindo-as de sua dignidade (KANT, 2009).
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Mediante tal pressuposto, é possivel construir limites éticos e juridicos as intervencdes da
biotecnologia no ser humano (ANDORNO, 2009).

Ao discorrer sobre a manipulacdo genética, Hans Jonas (2006) acentua que o ser
humano busca controlar a propria evolu¢ao, ndo somente para conservar a espécie em sua
integridade, mas para melhori-la e modificéd-la de acordo com o seu préprio projeto. Saber se
o ser humano tem o direito e é qualificado para esse papel criador € a pergunta mais séria que
se pode fazer aquele que se encontra na posse desse poder tdo grande diante do destino. A
pergunta exige uma resposta antes que o ser humano se deixe levar em uma viagem ao
desconhecido.

Em suma, passamos a viver uma nova era, em que nossos conhecimentos sobre a vida
humana tornam-se cada vez maiores e exercemos um controle sem precedentes sobre todos os
seres vivos, incluindo nés mesmos. O conhecimento cientifico poderd prevenir e curar
enfermidades, assim como modelar caracteristicas biolégicas dos seres humanos. Ainda ndo
conhecemos os limites da nossa capacidade de modelar vidas humanas, nem tampouco
quando serdo alcancados e quais os interesses poderdo estar envolvidos. Portanto, sejam quais
forem as novas possibilidade técnicas, enfrentar este poder colocard a prova a nossa sabedoria

(BUCHANAN; et al., 2000) e responsabilidade.

O papel do Estado no Ambito das intervencoes genéticas

A satde € condicdo fundamental da vida humana. Neste ambito, conforme preconiza
Amartya Sen (2010), € preciso observar que a equidade na satide é multidimensional, isto é, a
saide entra no contexto da justica social de varias formas distintas e que ndo produzem
exatamente a mesma leitura de especificos arranjos sociais. Qualquer justica social que aceite
uma distribuicdo equitativa e uma exploracdo eficiente das capacidades humanas ndao pode
ignorar a importancia da saude na vida humana e as oportunidades das pessoas obterem uma
vida saudavel, sem doengas, sofrimentos evitdveis ou mortalidade prematura.

No que diz respeito a medicina genética corretiva, as intervengdes genéticas podem ser
contempladas precipuamente sob duas perspectivas: como um modelo de satide publica ou
como um modelo de elei¢cdo pessoal. O primeiro, tem como objeto produzir beneficios e
sobrestar danos a determinados grupos ou a coletividade, tendo como pardmetro o custo-

beneficio, de natureza utilitarista, de modo que para uma acdo ou uma politica serem
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consideradas corretas os resultados bons devem superar os maus. Assim, os cdlculos custo-
beneficio e custo-efetividade consideram a inclusdao obrigatéria de diferentes individuos, de
modo que os danos causados a alguns podem ser compensados com os beneficios obtidos por
outros, ou seja, o que importa é a soma. O segundo, afasta-se do dominio publico e €
introduzido na esfera da eleicdo privada, tendo como valor fundamental a autonomia
individual, de modo que as intervencdes genéticas sdo caracterizadas como Servigos
oferecidos aos individuos, isto &, bens de consumo privado, que podem ser aceitos ou
recusados conforme cada um considerar adequado (BUCHANAN; et al., 2000).

Os avancos no campo da engenharia genética, conforme observa Adela Cortina
(2009), despertam receio nos setores sociais mais bem informados, na medida em que se trata
de um conjunto de conhecimentos que pode colocar nas maos de determinadas pessoas o
poder de decidir o futuro da evolugdo bioldgica da espécie humana. As técnicas desenvolvidas
permitem aplicacOes que podem ser consideradas benéficas em determinados aspectos,
entretanto, também favorecem ingeréncias discutiveis, como a possibilidade de “criar” novos
tipos de seres humanos a partir de modifica¢des genéticas.

E preciso observar ainda, que a sociedade é movida por dinimicas politicas e
econOmicas que muitas vezes se sobrepdoem a dignidade humana, de acordo com os interesses
envolvidos. Nao obstante a tendéncia no sentido de considerar o ser humano o centro da tutela
do Estado, o corpo, a vida e o viver tornou-se centro de interesse do poder. O chamado
biopoder promove uma espécie de gestdo da vida da populacdo, que se torna cada vez mais
abrangente mediante as dindmicas da biopolitica, que podem utilizar as novas tecnologias
como ferramenta. Em suma, o antigo poder que “fazia morrer e deixava viver” foi modificado
pela tecnologia do biopoder para “fazer viver e deixar morrer” (FOUCAULT, 2002) e, mais
recentemente, até mesmo em “adiar o fazer viver e o deixar morrer.” (GOLDIM, 2014).

O mencionado poder, inicialmente exercido pelo Estado, passou a ser exercido
também pelo segmento que detém o controle das biotecnologias. Assim, se antes o biopoder
manifestava-se como gestdo do Estado, da vida bioldgica dos corpos e das populacoes,
atualmente revela-se como agenciamento das técnicas a servico da saide por parte das
empresas biotecnoldgicas. Em ambos os casos encontra-se presente o controle, no primeiro,
mais direto e numa perspectiva biolégica e no segundo, mais sutil, de cunho consumista e

simbdlico JUNGES, 2011).
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Portanto, € preciso que sejam adotadas providéncias no sentido de criar diretrizes para
nortear o desenvolvimento e a implementacdo de tecnologias de intervengdo na vida e na
saide humana. Como bem salienta Giorgio Resta, as acdes decorrentes do desenvolvimento
biotecnoldgico implicam a redefini¢do dos limites do poder do ser humano sobre ele mesmo e
sobre o ambiente que o cerca (RESTA, 2009).

As descobertas cientificas e as novas tecnologias renovam o debate iniciado com a
Declaracao Universal dos Direitos Humanos. A discussao € retomada nas Cortes Regionais de
Direitos Humanos, Conferéncias, Comités de Etica, acordos culturais, que assumem grande
importancia, levando cada cultura ao aprofundamento das questdes em busca de respostas
compativeis com seus referenciais (DELMAS-MARTY, 2009).

A Conferéncia de Asilomar, realizada na Califérnia, em 1975, oriunda da proposta de
moratdria nas pesquisas que envolvessem manipulagao genética, é um relevante exemplo. Um
grupo de pesquisadores, entre os quais, Paul Berg, David Baltimore e James Watson (Prémio
Nobel em 1962), encaminharam uma carta as revistas Science, Nature e Proceedings of
National Academy of Sciences, que foi publicada em julho de 1974, alertando acerca de
potenciais riscos da técnica de edicio do DNA chamada TALEN. Também foi proposta e
amplamente acatada uma moratdria voluntdria das pesquisas, para a discussdo do assunto
entre os cientistas e a sociedade. Em 1975 foi realizado o Congresso Internacional sobre
Moléculas de DNA Recombinante, na cidade de Asilomar, Califérnia. Como resultado, o
Comité elaborou um documento, indicando diretrizes para a seguranca dos experimentos com
DNA recombinante, visando o controle € a minimiza¢do dos riscos do desenvolvimento
cientifico. No ano seguinte, em 1976, o governo norte-americano estabeleceu normas para a
pesquisa com DNA recombinante baseadas no documento de Asilomar (GOLDIM, 2015).

Sobrevieram documentos como a Convencdo sobre os Direitos do Homem e a
Biomedicina, do Conselho da Europa em Oviedo, em 4 de abril de 1997, o Protocolo
Adicional, que proibe a Clonagem de Seres Humanos, aberto a assinatura dos Estados-
membros em Paris, em 12 de janeiro de 1998 e a Declaracao Universal sobre Bioética e
Direitos Humanos, da UNESCO, adotada em 19 de outubro de 2005, na Sessido da
Conferéncia Geral da UNESCO em Paris, a casuistica das Cortes Internacionais (DELMAS-
MARTY, 2009).
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Os Estados também passaram a adotar posturas regulatdrias com relacdo aos avancos

cientificos, mormente no que diz respeito as intervengdes genéticas em seres humanos, como

bem ilustra a tabela abaixo:

Tabela. Politicas sobre a modificacdo genética da linhagem germinativa humana para a reprodu¢do excluindo a

clonagem reprodutiva

Jurisdicao

Postura
regulatéria com
relacdo a
modificacio

genética da

Legislacio ou diretrizes

relevantes

Observacoes

linhagem
germinativa
Africa do Sul Ambigua Lei da saide nacional (2003, | Embora a clonagem reprodutiva seja proibida, a
alterada em 2013) legalidade de outras formas de modificacdo
genética da linhagem germinativa ndo € clara na
lei.
Alemanha proibitiva Alterar artificialmente a informagdo genética de
) ) um gameta humano e usar um gameta humano com
Lei de protecdo ao embrido (1990) ) ) o
informagdo genética artificialmente alterada para
fertilizag@o, sdo proibidos.
Argentina ambigua Embora ndo exista uma lei que regule as
tecnologias de reproducdo assistida (Hevia and
Decreto  200/1997: proibicdo de | Vacaflor. 2013. Suffork Transnational Law Rev.
experimentos de clonagem humana | 36, p60), a posi¢do sobre a modificacdo genética da
linhagem germinativa (excluida a clonagem
reprodutiva) é ambigua no decreto.
Australia proibitiva ) o Sdo proibidos:
Lei sobre proibicdo de clonagem ) ) )
(a) criar ou desenvolver intencionalmente um
humana para reprodugdo e sobre a ) )
) embrido humano por meio de um processo que ndo
regulagdo da pesquisa com ) -
) seja a fertilizacdo de um 6vulo humano por um
embrides humanos (2006)/lei que )
espermatozoide humano e
traz alteragées as leis anteriores, ) )
(b) embrides humanos que contém material
de 2002] ) ) )
genético fornecido por mais de duas pessoas
Austria proibitiva Lei sobre reprodu¢do humana | Qualquer interven¢do que envolva a linhagem
medicamente assistida (1992, 2004) | germinativa humana € proibida.
Bélgica proibitiva Lei sobre pesquisa com embrides in | E proibido implantar embrides expostos a pesquisa
vitro (2003) que afete a integridade do embrido em humanos.
Brasil proibitiva ) ) E proibida engenharia genética em gametas
Lei de Biosseguranca (2005) ) )
humanos, zigotos humanos ou embrides humanos.
Bulgdaria proibitiva Uma intervencdo com intuito de modificar o

Lei da saide da Bulgiria (SG n.
70/10 2004)

genoma humano € permitida apenas com objetivos

preventivos ou terapéuticos e ndo com objetivos de
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introduzir uma modificacio no genoma da
progenitura.
Canadd proibitiva ) E proibido alterar o genoma de uma célula de um
Lei sobre reproducdo humana o
o ser humano ou in vitro de forma que a alteragdo
assistida (2004) ) .
seja capaz de ser transmitida a descendentes.
Chile ambigua ) ) Terapia genética em células somdticas pode ser
Lei n. 20.120 sobre pesquisa com )
autorizada somente para tratamento de doenga ou
humanos e seu genoma, e a ) ) )
o para prevenir sua ocorréncia. A posi¢do sobre
proibicio da clonagem humana ) ) ) o
(2006) modificagdo genética da linhagem germinativa
para reproducdo é ambigua na lei.
China proibitiva Sdo proibidas a utilizagdo de plasma de 6vulo
o ) humano e tecnologia de transferéncia nuclear com
Diretrizes sobre tecnologias de o ] )
o objetivos reprodutivos e a manipulacdo de genes
reprodu¢io humana assistida (2003) ) )
em gametas, zigotos e embrides humanos com
objetivos reprodutivos.
Colombia proibitiva Embora a manipulagcdo genética para prevencdo e
tratamento de doencas genéticas, deficiéncias ou
Cédigo Penal (lei n. 599 de 2000) influéncia genética seja permitida, a posicdo sobre
a modificacdo genética da linhagem germinativa
para reproducdo é ambigua na lei.
Coreia  do proibitiva ) o E proibida a terapia genética em esperma, odcitos,
Lei de bioética e seguranca (2008) )
Sul embrides ou fetos.
Costa Rica proibitiva Sédo proibidas todas as formas de manipulacdo dos
Decreto n. 24029-S — Regulacdo ) ) ) )
o cédigos genéticos dos embrides assim como
sobre reproducdo assistida (1995) ) )
experimentos com embrides.
Dinamarca proibitiva ) » o Implantar um évulo humano fertilizado no ttero de
Lei sobre fertilizag@o assistida o
) ) uma mulher € proibido se o 6vulo for
pertinente ao tratamento, diagnose e ) )
) ) geneticamente alterado (modificado) e essa
pesquisa médicos (1997, alterada )
alteracdo provavelmente danificou o évulo em seu
em 2003) ) )
ulterior desenvolvimento.
Eslovaquia ambigua Embora pesquisa com designios médicos com
Lei da assisténcia médica n. | embrides e fetos humanos possa ser permitida, a
277/1994 postura sobre modificacdo genética da linhagem
germinativa ndo € clara na lei.
Espanha proibitiva Sao proibidas técnicas reprodutivas que nio sejam
inseminacdo artificial, fertiliza¢@o in vitro, injecdo
Lei 14/2006 sobre técnicas de | intracitoplasmdtica de espermatozoides com
reproducdo humana assistida gametas proprios ou de doador, transferéncia de
embrido  pré-implantacional e transferéncia
intrafalopiana de gameta.
Estados proibitiva Diretrizes do Instituto Nacional de | Atualmente propostas de ensaios clinicos para
Unidos  da Saide para pesquisa que envolva | alteragdes da linhagem germinativa ndo serdo
América moléculas de 4cido nucleico | aceitas pelo Comité Consultivo de ADN
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recombinantes ou sintéticas (2013)

Recombinante (RAC) do Instituto Nacional de
Saide (NIH). A FDA (Food and Drug

Administration) também regula o estudo clinico.

Finlandia proibitiva Pesquisa com embrides e gametas para modificar

propriedades genéticas é permitida se a pesquisa

Lei sobre pesquisa médica | objetiva curar ou prevenir uma doenga hereditaria

(488/1999, 295/2004, 794/2010) grave. Entretanto, os embrides que foram usados
para pesquisa ndo podem ser implantados em um
corpo humano.

Franca proibitiva Produzir modificagdo nas caracteristicas genéticas

) o com o objetivo de modificar a descendéncia de

Lei de bioética (2004, emendada em o )

2009) uma pessoa é proibido, sem prejuizo quanto a
pesquisa para a prevencdo e tratamento de doengas
genéticas.

Grécia ambigua A pesquisa embriondria pode ser permitida se o seu

objetivo for obter conhecimento importante e

Lei n. 3305 - Aplicacdo da | relevante para a implantacio bem sucedida de

reproducdo medicamente assistida | dvulos fertilizados e para o nascimento de criancas

(2005) sauddveis. Entretanto, a posi¢do sobre a
modificagdo genética da linhagem germinativa
para reproducio é ambigua na lei.

Holanda proibitiva A modificacdo deliberada do material genético do
Lei com regras relacionadas ao uso | nicleo de células de linhagem germinativa
de gametas e embrides (2002) humanas com as quais a gravidez pode ser iniciada,

€ um ato proibido.

India proibitiva Diretrizes éticas para pesquisa ) ) o ) )

) ) o Terapia de linhagem germinativa, terapia genética
biomédica  com  participantes ) ) )
para aprimoramento e engenharia genética

humanos (2006) -  Conselho ) o

) ) ) eugénica sdo proibidas.

Indiano de Pesquisa Médica

Irlanda proibitiva Guia sobre conduta profissional e | Uma vez que criar embrides especificamente para
ética para profissionais médicos, | pesquisa ¢é proibido, modificacdo genética da
sétima edi¢do, 2009, Conselho de | linhagem germinativa para reprodugdo é também
Medicina interpretada como proibida.

Islandia ambigua Pesquisa, experimentos e procedimentos com

) . o embrides de fertilizacdo in vitro para melhorar o
Lei sobre fertilizacgdo artificial e uso )
) entendimento sobre as causas das doengas
de gametas e embrides humanos )
) congénitas e abortos espontineos podem ser
para pesquisa com células-tronco . )
permitidos. Entretanto, a posi¢do sobre a

(55/1996) ) ) ) o
modificagdo genética da linhagem germinativa
para reproducdo é ambigua na lei.

Israel proibitiva Lei sobre proibi¢do de intervengdo | Usar células reprodutivas que passaram por

genética (clonagem humana e

manipulacdo genética de gametas)

deliberada modificagdo genética permanente

(terapia genética de linhagem germinativa) para

Barbardi, Santa Cruz do Sul, n.45, p.<202-226>, jul./dez. 2015




216

(1999, renovada em 2004, 2009, e
valida até 23 de maio de 2016)

causar a criacdo de uma pessoa, € um ato proibido.

Italia proibitiva ) ) ) Manipulagdo embriondria e modificacdo genética
Lei sobre procriagdio medicamente ) ) )
o com fins reprodutivos ou de pesquisa terapéutica
assistida (2004) o
sdo proibidas.
Japdo proibitiva o ) ) E proibido pesquisa clinica que conduza
Diretrizes sobre pesquisa clinica ) )
) ) ) deliberadamente ou que possa conduzir a
relativa a terapia genética (2002, . ) o
modificagdo genética de células germinativas ou
alterada em 2004, 2008) )
embrides humanos.
Lituania proibitiva Lei sobre ética da pesquisa ) ) )
) ) O uso de embrides para pesquisa € restrito a
biomédica (VIII-1679/2000, ) )
estudos néo-interventivos.
alterada em 2007)
Meéxico proibitiva Embora a reprodugdo assistida seja permitida, o
uso de tecidos embriondrios ou de tecidos fetais
Lei geral de satde (1997) para pesquisa é proibido e interpretado como
vedado com relacdio a modificagdo genética da
linhagem germinativa.
Nova proibitiva E proibido implantar em um ser humano um
Zelandia Lei sobre tecnologia de reprodugdo | gameta, um embrido humano ou um embrido
humana assistida (2004) hibrido que tenham sido  geneticamente
modificados.
Peru ambigua Embora seja proibida a fertilizacdo de odcitos
) humanos com fins outros que ndo a procriacdo, a
Lei geral de satide (26842/1997) ) . ) )
posi¢do sobre a modificacdo genética da linhagem
germinativa é ambigua na lei.
Portugual proibitiva ) ) ) A modificacdo genética da linhagem germinativa
Lei sobre procriagdio medicamente o ] )
o para reproducdo € proibida, pois a criacdo de
assistida (32/2006) ) ) o
embrides humanos para pesquisa € proibida.
Reino Unido proibitiva E proibida a reprodu¢do ao empregarem-se

Lei sobre fertilizagdo humana e
embriologia (1990, alterada em
2008)-Regulacdes sobre
fertilizagdo humana e embriologia

(fins de pesquisa) (2001)

gametas ou embrides que ndo sejam:

Um 6vulo permitido:
(a) que foi produzido pelos ou extraido dos ovarios
de uma mulher e
(b) cujo ADN nuclear ou mitocondrial nio foi
alterado.
Esperma permitido:
(a) que foi produzido pelos ou extraido dos
testiculos de um homem e
(b) cujo ADN nuclear ou mitocondrial nio foi
alterado.

Um embrido permitido se:
(a) ele foi criado pela fertilizacdo de um O6vulo
permitido por

esperma permitido,
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(b) nenhum ADN nuclear ou mitocondrial de
célula alguma do embrido foi alterado e
(c) nenhuma célula tenha sido acrescentada a ele
por outro meio que ndo a divisdo das células do

proprio embrido.

Republica
Tcheca

proibitiva

Convencdo para a protegdo dos
direitos humanos e da dignidade
humana concernente a aplicagdo da
biologia e da medicina: Convengdo
sobre diretos humanos e
biomedicina(96/2001)-Lei sobre
pesquisa com células-tronco
embriondrias e atividades
relacionadas, e que traz alteragdes a

algumas leis relacionadas (2006)

Uma intervencdo que pretenda modificar o genoma
humano € permitida apenas se tiver fins
preventivos, diagnésticos ou terapéuticos e
somente se seu objetivo ndo for modificacdo
alguma no genoma de descendente algum. A lei

permite o uso de embrides em pesquisa apenas para

a institui¢do de células-tronco embriondrias.

Russia

ambigua

Lei sobre a regulacdo estatal no
ambito das atividades de engenharia
genética(1996, alterada em 2000,
2008, 2010):Lei de protecdo a
saide dos cidaddos da Federacdo
Russa (22.07.1993.Reg. No5487-
I)*Ordem 67 do Ministério da
Saide da Federacdo Russa (Reg.
No4452 24.04.03)

E necessdrio um profissional médico de terapia
genética somadtica para se obter uma autorizagio
federal. Além disso, tecnologias de reproducio
assistida que sdo estipuladas pela ordem 67 sdo
permitidas em estabelecimentos licenciados. A
pesquisa embriondria ¢ legal. Entretanto, a
modificagdo genética da linhagem germinativa
para reproducdo ndo ¢ tratada pela legislagdo nem

pela ordem 67.

Singapura

proibitiva

Lei sobre clonagem humana e

outras praticas proibidas (2004)

E proibido desenvolver embrides humanos criados
por meio que ndo seja a fertilizagdo de um 6vulo

humano com esperma humano.

Suécia

proibitiva

Lei da integridade genética (2006)

Sdo proibidos experimentos com objetivos de
pesquisa ou tratamento que ocasionam alteragdes

genéticas que podem ser herdadas por humanos.

Suica

proibitiva

Constitui¢ao Federal (1999)

Sao proibidas todas as formas de clonagem e de
interferéncia com o material genético de células

reprodutivas e embrides humanos.

* Os paises listados foram pesquisados com foco na politica sobre modificacdo genética da linhagem germinativa excluindo-se

a clonagem reprodutiva em 1 de abril de 2014.

* A pesquisa é baseada em proposi¢des de legislagdo ou diretrizes relacionadas, mas inclui parafrases e interpretagao.

* A modificacdo genética da linhagem germinativa foi interpretada como proibida em paises que vedam a pesquisa com

embrides humanos, porque pesquisa pré-clinica e estudos clinicos relevantes restam impossiveis.

Fonte: ARAKI; ISHII, 2014.

Como € possivel observar, na maioria dos paises sao proibidas ou limitadas, mediante

legislacao e diretrizes especificas, pesquisas cientificas que possam realizar ingeréncias na

genética humana. Todavia, a legislacdo brasileira € deficiente no tratamento normativo das
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questdes relacionadas aos avangos biotecnoldgicos, mormente no que diz respeito a incidéncia
em seres humanos. A Lei de Biosseguranca (Lei 11.105, de 24 de marco de 2005), prevé tao
somente um artigo para tratar de tema tao relevante e complexo e, embora ja tenha se passado
uma década da referida lei e o desenvolvimento cientifico seja cada vez mais acelerado e
abrangente, nio sobreveio outra normatizacdo acerca da matéria. Ademais, a mencionada lei
foi criada para regular o uso de sementes transgé€nicas na agricultura, tema com forte
conotacdo politica e econdmica. A inser¢do do dispositivo relativo a utilizagdo de células-
tronco embriondrias € notoriamente desconexa com o teor da referida lei, sem a respectiva
descricdo no preambulo e carente de discussdo prévia (GOLDIM, 2014). Diante deste
contexto, denotam-se dois importantes aspectos: o primeiro, no que diz respeito a deficiéncia
do sistema normativo brasileiro diante de questdes tao relevantes e, o segundo, no sentido de
que o inexordvel e crescente avango da tecnociéncia, requer reflexdes e providéncias
normativas prementes acerca do assunto.

No julgamento da Acdo Direta de Inconstitucionalidade (ADI 3510, 2008), que tratou
da argui¢do de inconstitucionalidade do indigitado artigo 5° da Lei de Biosseguranca, o
Ministro Gilmar Mendes acentua que causa perplexidade notar que no Brasil “a
regulamentacdo de um tema tdo sério, que envolve profundas e infindaveis discussdes sobre
aspectos éticos nas pesquisas cientificas, seja realizada por um, e apenas um artigo.” Deste
modo, na esteira da doutrina e do entendimento jurisprudencial consolidado na Corte
Constitucional alema, o Ministro observa que a deficiéncia da legislacdo brasileira viola o
principio da proporcionalidade, na medida em que para efetivagdo dos direitos fundamentais,
o Estado tem o dever ndo apenas de se abster de intervir no ambito de protecdo dos direitos
individuais, mas também de protegé-los contra agressdes propriciadas por terceiros. Em suma,
o Estado tem o dever de proibicao, no sentido de proibir determinadas condutas, o dever de
seguranca, para proteger os individuos contra ataques de terceiros, e o dever de evitar riscos,
mediante medidas de prote¢do ou prevencdo, especialmente em relagdo ao desenvolvimento
tecnoldgico.

No Brasil, na auséncia de legislacdao especifica sobre pesquisa em seres humanos e
reproducdo humana assistida, as diretrizes orientadoras sdao as Resolugdes do Conselho
Nacional de Satide (CNS), para a pesquisa em seres humanos, e do Conselho Federal de
Medicina (CFM), para a reproducdo assistida. A Resolu¢gdo CNS n° 466, de 12 de dezembro

de 2012 nao tem qualquer referéncia especifica a questdo da pesquisa em embrides, salvo a
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necessidade de que sejam avaliados pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) e pela Comissdo
Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP). Por outro lado, a recente Resolu¢gdo CFM n° 2121,
de 24 de setembro de 2015, permite que nos procedimentos de reproducdo assistida,
“embrides submetidos a diagndstico de alteracdes genéticas causadoras de doencas” podem
ser doados para pesquisa. A mesma Resolucdo estabelece que o tempo médximo de
desenvolvimento de embrides in vitro € de 14 dias. Anteriormente, a Lei de Biosseguranca
(2005) ja havia aberto a possibilidade de que embrides congelados em 2005, ou que ja
tivessem o prazo de trés anos, quando da aprovagao da lei, em marco de 2005, pudessem ser
doados a pesquisa.

Enfim, é preciso desconstruir paradigmas existentes com relagdo as novas tecnologias,
assim como construir parametros éticos e juridicos para controlar o desenvolvimento, a
implementacdo e o uso das ferramentas de intervencdo genética. Para desempenhar tao
importante tarefa, € importante que sejam observados diferentes referenciais tedricos,
conforme indica o0 Modelo da Bioética Complexa, tais como os principios bioéticos, os
direitos humanos, as virtudes, a alteridade, a responsabilidade e a experiéncia oriunda dos
casos paradigmaticos. A interface entre disciplinas e dreas de conhecimento possibilita uma
visdo mais significativa e abrangente do tema (GENRO; FRANCESCONI; GOLDIM, 2014).
A Bioética pode ser assim entendida como “uma reflexdo complexa, interdisciplinar e
compartilhada sobre a adequacdo das ag¢des envolvendo a vida e o viver” (GOLDIM, 2009, p.
59).

Existe ainda uma complementaridade necessaria entre a Bioética e o Biodireito, a
mesma que ocorre entre a Etica e o Direito (BARRETTO, 2013). O Biodireito, que tem como
objeto principal a vida e como fonte imediata a Bioética, compreende um conjunto de normas
juridicas e de decisdes judiciais que buscam regular a conduta humana em face dos avancos
da biotecnologia. Assim, a Bioética poderd construir o suporte ético, fornecendo elementos,
subsidios, instrumentos e orientacdes para o equacionamento e a formulacdo de normas
juridicas, assim como a deliberacdo frente aos problemas decorrentes das biotecnologias
(BARBOZA, 2009).

Os contornos de uma Bioética e de um Biodireito representativos nas sociedades
contemporaneas sao formados pela legitimidade da esperanga no progresso tecnocientifico, do
exercicio da liberdade e da importancia da nocdo de responsabilidade diante das novas

tecnologias (MOLLER, 2009). E preciso refletir acerca dos instrumentos oferecidos para
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normatizar as novas conquistas cientificas, observando que a tendencial estabilidade das
normas juridicas nem sempre é compativel com a incerteza da pesquisa cientifica. Enfim, é
necessaria uma observacdo e andlise critica, atentando-se a linguagem juridica e seus
institutos, adaptados ou reformulados de acordo com as reflexdes bioéticas (MARTINS-
COSTA, 2009).

Com base nos aspectos mencionados, denota-se a importancia da constru¢do de
diretrizes no sentido de recomendar, permitir, obrigar, desencorajar e/ou proibir técnicas de
interferéncia genética, de acordo com o potencial de abrangéncia das tecnologias. A
relevancia das questdes relacionadas as intervengdes na vida e na saide humana requerem
reflexdes no ambito da sociedade civil, das instituicdes de ensino e de pesquisa, de entidades
médicas e hospitalares, de conselhos profissionais, de conselhos de ética, de comissdes
nacionais, de comités de bioética, do legislativo, do executivo e do judicidrio, dos organismos
internacionais, etc. Enfim, tratam-se de questdes de importancia fundamental que requerem a

atencao da sociedade e do Estado.

Consideracoes finais

A medicina genética corretiva torna cada vez maiores as possibilidades de prevenir e
de curar doencas, assim como de modelar caracteristicas biol6gicas em seres humanos.
Todavia, as intervencdes genéticas favorecem, a um sé tempo, perspectivas e incertezas, na
medida em que ndo conhecemos os limites das respectivas mutacdes. Deparamo-nos,
portanto, com o seguinte antagonismo: por um lado, a implementagdo de novas tecnologias de
edicao genética provoca expectativas de significativos beneficios para a vida e para a sadde e,
por outro, desencadeia preocupagdes com relacdo aos riscos que permeiam a interferéncia no
genoma humano.

O histoérico das técnicas de edicio do DNA se confunde com a prdpria evolucdo da
discussao dos aspectos bioéticos associados a pesquisa cientifica. As crescentes pesquisas € 0
interesse pelo CRISPR-Cas9 sao acompanhados por indagacdes e preocupagdes acerca de sua
implementacdo. Estdo sendo encaminhadas indmeras propostas de criacio de féruns de
discussdo especificos com relagdo ao tema e amplos em termos de representatividade. Um

grupo de cientistas, liderado novamente por David Baltimore (Prémio Nobel em 1975) e Paul

Barbardi, Santa Cruz do Sul, n.45, p.<202-226>, jul./dez. 2015



221

Berg (Prémio Nobel em 1980), publicou, em abril de 2015, uma nova carta na revista Science,
apresentando propostas de reflexao sobre a utilizacao do sistema.

O debate esta aberto e a licdo da Conferéncia de Asilomar ainda é util e adequada. Nao
se trata de banir as pesquisas ou impedir o uso do método de intervencdo genética, mas de
promover reflexdes para verificar sua adequacdo as diferentes pesquisas que estdo sendo
propostas. Estabelecer uma moratdria para os respectivos experimentos ¢ uma alternativa
prudente para que sejam estabelecidos critérios minimos e comuns de adequacdo. As
respectivas diretrizes requerem implementacdo internacional, de modo a evitar que pesquisas
possam ser direcionadas para serem realizadas em paises com menor rigor de avaliacao ética.

Neste processo, € relevante que sejam considerados diferentes referenciais tedricos,
conforme indica o Modelo da Bioética Complexa, tais como os principios bioéticos, os
direitos humanos, as virtudes, a alteridade, a responsabilidade e a experiéncia oriunda dos
casos paradigmadticos para tratar das questdes decorrentes das tecnologias de intervengdo
genética. Afora os mencionados referenciais, hd uma complementaridade necessdria entre a
Bioética e o Biodireito para o relevante papel de perquirir, analisar, desconstruir paradigmas e
definir diretrizes éticas e juridicas para nortear o inexordvel e crescente desenvolvimento
cientifico e tecnoldgico.

Assinalamos, portanto, a importancia da reflexdo e da construcdo de estruturas de
orientagdo no que diz respeito as técnicas de intervencdo genética, de modo a promover maior
seguranca aos avancos tecnocientificos e a humanidade. Do contrério, torna-se iminente o
risco de transformar-se em realidade o hipotético “Admirdvel Mundo Novo” imaginado por
Aldous Huxley ha quase um século, ou até mesmo outras fic¢des cientificas que delineiam
expectativas e temores com relacdo ao assunto. Na realidade o que almejamos é viver num
mundo em que ocorra o equilibrio entre o desenvolvimento e a responsabilidade, isto é, que a

ciéncia e a técnica estejam em harmonia com a vida e a satide humana.

GENETIC INTERVENTIONS IN HUMANS: ETHICAL AND LEGAL
ASPECTS

Abstract

Advances in biotechnology may generate increasing and significant changes in human life
and health. Despite the significant benefits wich come from the use of technics, the inherent
risks and the lack of knowledge of limits are causes for concerns and disagreements,
especially with regard to genetic interventions. A recent example is the use of CRISPR-Cas9
(Clustered Regularly Interspaced Short Palindromic Repeats, associated with protein 9)
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system to introduce specific mutations in human genome. This article aims to inquire into
ethical and legal aspects that permeate the corrective genetic medicine. In order to develop the
proposed objective, the qualitative method of approach is used with documentary research on
the subject. As result, it was found the importance of (de)construction of parameters to guide
the development and implementation of techniques of intervention in human genetics, so that
greater security is promoted to research and to mankind.

Keywords: CRISPR-Cas Systems. Bioethics. Law.

INTERVENCIONES GENETICAS EN SERES HUMANOS: ASPECTOS ETICOS Y
JURIDICOS

Resumen

Los avances d la biotecnologia pueden generar crecientes y significativas transformaciones en
la vida y en la salud de seres humanos. En que pese a los relevantes beneficios que advienen
del uso de las respectivas técnicas, los riesgos inherentes y el desconocimiento de limites son
motivos de inquietudes y divergencias, especialmente en lo que se refiere a las intervenciones
genéticas. Ejemplo reciente es el uso del sistema CRISPR-Cas9 (Clustered Regularly
Interspaced Short Palindromic Repeats — Cas9 associated) para introducir mutaciones
especificas en el genoma humano. El presente articulo tiene como dmbito abarcar aspectos
éticos y juridicos que permean la medicina genética correctiva. Para desarrollar el objetivo
propuesto, utilizamos el método cualitativo de abordaje, mediante investigacion documental
sobre el asunto. Como resultado, verificamos la importancia de la (des)construccién de
parametros para guiar el desarrollar y la implementacion de las técnicas de intervencién en la
genética humana, de modo a promover mds seguridad a la investigacion y a la humanidad.

Palabras Clave: Sistemas CRISPR-Cas. Bioética. Derecho.
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